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1 EP 513 364 

TECHNI SCHES GEBIET 

Die vorliegende Erfindung bezieht sich auf Behalter mit einer 
Vielzahl von Kammern, hauptsachlich zum Gebrauch auf dem Gebiet 
der Medizin, und insbesondere auf flexible Behalter aus 
Kunststoff mit einer Vielzahl von Kammern zum Unterbringen von 
flussigen Praparaten, pulverformigen Praparaten oder festen 
Praparaten und Abtrennungsmitteln, welche den Behalter in die 
Kammern teilen und erf orderlichenf alls die Kommunikation 
zwischen den Kammern zulassen. 

HINTERGRUND DER ERFINDUNG 

Bisher wurden auf dem Gebiet der Medizin flexible Behalter aus 
Kunststoff verwendet, welche uber eine Vielzahl von Kammern und 
uber Abtrennungsmittel verfugen, die den Behalter in die Kammern 
teilen und die die Kommunikation zwischen den Kammern zulassen. 
Da es wahrscheinlich ist, daS ein derartiger Behalter das 
Eindringen von Feuchtigkeit oder Gas zulaSt, wenn auch in sehr 
geringer Menge, ergibt sich die Notwendigkeit, den Behalter 
zusammen mit einem Trockenmittel in' eine kostspielige auSere 
Hulle einzubringen, die Sperrschichteigenschaf ten gegen 
Feuchtigkeit und Gas hat, wenn der Behalter zum separaten 
Aufbewahren eines antibiotischen oder ahnlichen Medikaments, 
welches hygroskopisch ist und mit der Zeit instabil wird, und 
eines flussigen Praparats, wie physiologischer Salzlosung, 
Glukose oder ahnlicher Ldsung oder Verdunnung, verwendet wird, 

Trotzdem trocknet das Trockenmittel, welches Wasser aus dem 
flussigen Praparat absorbiert, das hygroskopische Medikament 
nicht ganz aus und verursacht daruber hinaus die Konzentration 
des flussigen Praparats. Dieses Nachteils wegen war es nicht 
ublich, das hygroskopische und instabile antibiotische oder 
ahnliche Medikament und das fliissige Praparat im flexiblen 
Behalter aus Kunststoff getrennt untergebracht auf zubewahren. 

Aus diesem Grund werden Medikamente wie Antibiotika, die mit der 
Zeit instabil werden, vor Gebrauch in Feuchtigkeit- und Gas- 
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undurchlassigen Flaschchen oder ahnlichen Behaltern auf bewahrt . 
Soli das Medikament dem Patienten verabreicht werden, wird es 
mit (in) physiologischer Salzldsung, Glukoselosung oder 
ahnlicher Auf losungsflflssigkeit oder Verdunnungsmittel , welches 
separat auf bewahrt wird, gemischt, verdunnt oder aufgelost. 

Dieses Verfahren ist jedoch aufwendig durchzufuhren und bringt 
die Gefahr der Kontamination rait Bakterien wahrend der 
Durchfuhrung mit sich. Daher wurden Behalter entwickelt, welche 
ein Glasflaschchen mit einem darin eingeschlossenen instabilen 
Antibiotikum und ein Auf losungsf liissigkeit enthaltendes 
flexibles Behalterteilstuck aus Kunststoff , das mit dem mit ihm 
kombinierten Flaschchen verbunden ist, umfassen, wobei 
dazwischen eine DurchstoSnadel angebracht ist (siehe zum 
Beispiel die ungeprufte japanische Patentverof fentlichung 
HEI 2-1277) . Diese Behalter haben den Vorteil, daS die Inhalte 
miihelos aseptisch zusammengemischt werden konnen, wohingegen 
Schwierigkeiten beim Entsorgen des Behalters auftreten, da zur 
Beseitigung ein sehr aufwendiges Verfahren zum Trennen des 
Behalters in das Glasflaschchen, das flexible 
Behalterteilteilstuck und die Durchstofivorrichtung erforderlich 
ist. So bildet der Behalter ein Problem bezuglich der Entsorgung 
medizinischer Abfalle, welche derzeit Aufmerksamkeit erregt hat, 
d.h. das Problem, dafi die Forderung nach leichter Entsorgung 
nicht erfiillt ist. 



Ebenso bekannt sind Behalter mit einer Vielzahl von Kammern zur 
Unterbringung eines anderen Medikaments, welches leicht 
oxidierbar ist, wie Tryptophan enthaltende Aminosaureldsung und 
eine Zucker- oder Elektrolytldsung (siehe zum Beispiel die 
geprufte japanische Patentverof fentlichung SHO 63-20550) . Der 
Behalter dieses Typs muE zusammen mit einem Sauerstoff- 
Absorptionsraittel in eine kostspielige Feuchtigkeits- und 
Gassperrschicht-Aussenhiille eingebracht auf bewahrt werden. In 
diesem Fall ist letzteres Praparat (Zucker- oder 
Elektrolyllosung) , auf welches das Absorptionsmittel nicht 
wirken mufi, mit dem Medikament zusammen auch in der Aussenhtille 



untergebracht . Daher benotigt die Aussenhiille groSeres 
Fassungsvermogen, ein Sauerstoff -Absorptionsmittel mit erhohter 
Kapazitat, Sauerstoff zu absorbieren, oder eine erhohte Menge an 
Absorptionsmittel und eine groSere Menge an Feuchtigkeits- und 
Gassperrschicht -Material, folglich hat es den Nachteil erh6hter 
Kosten. 

Andere Beispiele von Mehrkammer-Behaltern, die zur Bewaltigung 
der genannten Probleme vorgeschlagen wurden, sind in US-A- 
4731053 und in EP-A-0263571 offenbart, worin Feuchtigkeits- und 
Gassperrschichten nur bei den Teilen vorgesehen sind, welche die 
empfindlichen Praparate enthalten. Diese Behalter bieten jedoch 
nicht die Moglichkeit, Trocknungsmittel oder Sauerstoff - 
Absorpt ionsmi ttel so beizugeben, daS deren Wirkung 
ausschlieSlich auf die dies erfordernden Teile des Behalters 
konzentrifert wird. 

OFFENBARUNG DER ERFINDUNG 

Ein Ziel der vorliegenden Erfindung ist das Bereitstellen eines 
flexiblen Behalters aus Kunststoff, der uber eine Vielzahl von 
Kammern verfiigt, und zum Unterbringen und Bewahren von flussigen 
Praparaten, pulverformigen Praparaten oder festen Praparaten, 
welche hygroskopisch oder oxidationsanfallig sind, verwendbar 
ist. 

Ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung ist das 
Bereitstellen eines derartigen Behalters, der unter Verwendung 
einer verringerten Menge von kostspieligem Feuchtigkeits- und 
Gassperrfilm hergestellt werden kann und der daher preiswert 
ist. 

Ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung ist das 
Bereitstellen eines Behalters des erwahnten Typs, in welchem ein 
Trockenmittel oder ein Sauerstoff -Absorptionsmittel veranlaSt 
werden konnen, nur auf ein flussiges, pulverformiges oder festes 



Praparat zu wirken, welches hygroskopisch Oder 
oxidationsanfallig ist. 

Noch ein weiteres Ziel der vorliegenden Erfindung ist das 
Bereitstellen eines Behalters vom erwahnten Typ, welcher kein 
Glasflaschchen zu urafassen braucht und welcher daher leicht zu 
entsorgen ist. 

Andere Merkmale der vorliegenden Erfindung werden aus der 
folgenden Beschreibung ersichtlich. 

Die vorliegende Erfindung stellt einen Behalter bereit mit einer 
Vielzahl von Kammern zur Unterbringung einer Flussigkeit und 
eines pulverformigen oder festen Praparats und 
Abtrennungsmitteln, welche den Behalter in die Kammern teilen 
und erforderlichenfalls die Kommunikation zwischen den Kammern 
zulassen, wobei der Behalter einen aus Kunststoff hergestellten, 
flexiblen Behalterkorper mit Behalterteilstucken umfafit, welche 
die Vielzahl von Kammern bilden, und mindestens ein 
Behalterteilstuck ohne Uberzug und mindestens ein 
Behalterteilstuck mit Uberzug umfafit, wobei der Uberzug das 
Behalterteilstuck darin einschlieSt, urn urn das Behalterteilstuck 
herum einen geschlossenen Raum zu bilden, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Uberzug aus einem flexiblen Film mit 
Sperrschichteigenschaften gegen Feuchtigkeit und Gas hergestellt 
ist, und dadurch, daS der geschlossene Raum so adaptiert ist, 
daS er von einem Trockenmittel und einem Sauerstoff- 
Absorptionsmittel mindestens eines unterbringt. 

Bei dem Behalter der vorliegenden Erfindung wird eine 
herkommliche Substanz, zum Beispiel ein fliissiges, 
pulverf ormiges oder festes Praparat, welches nicht 
oxidationsanfallig oder hygroskopisch ist, in der Kammer 
innerhalb des nicht uberzogenen Behalterteilstucks unter den 
Behalterteilstucken des aus Kunststoff hergestellten 
Behalterkorpers untergebracht . Obgleich das Behalterteilstuck 
ohne Uberzug aus Kunststoff besteht und geringe Gassperrschicht- 



Eigenschaften aufweist, kann die darin untergebrachte Substanz 
wie in den iiblichen Kunststof fbehaltern uber einen langen 
Zeitraum aufbewahrt werden, da es sich dabei urn eine 
herkommliche Substanz handelt. 

Andererseits wird eine spezielle Substanz, wie ein flussiges, 
pulverformiges Oder festes Praparat, welches oxidationsanfallig 
und/oder hygroskopisch ist, in der Kammer innerhalb des 
uberzogenen Behalterteilstucks untergebracht . Dieses 
Behalterteilstiick besteht aus Kunststoff, hat die Kunststof fen 
eigene, wenn auch schwache, Feucht igke i t s - und 
Gasdurchlassigkeit und weist geringe Gassperrschicht - 
Eigenschaften auf. Der das Behalterteilstiick umgebende Uberzug 
ist jedoch aus einem Spezialfilm hergestellt, der fur 
Feuchtigkeit und Gas undurchlassig ist, wobei im geschlossenen 
Raum zwischen dera Uberzug und dem Behalterteilstiick ein 
Trockenmittel und/oder ein Sauerstof f -Absorptionsmittel 
untergebracht ist, so daS die spezielle Substanz trotz der 
geringen Gassperrschicht -Eigenschaften des Kunststof fbehalter- 
Teilstiicks uber einen langen Zeitraum aufbewahrt werden kann, 
ohne abgebaut zu werden. 

Demzufolge ist der Behalter der vorliegenden Erfindung, obwohl 
er aus flexiblem Kunsstoff hergestellt ist, ohne jedes Problem 
zur Unterbringung von Medikamenten wie Antibiotika, die 
hygroskopisch sind und mit der Zeit instabil werden, und fur 
flussige Praparate wie auflosende Losungen Oder 
Verdunnungsmittel verwendbar. 

Der Behalter der vorliegenden Erfindung verfugt uber den Gas- 
undurchlassigen Uberzug aus kostspieligem Spezialfilm, doch wird 
der Uberzug nur stellenweise auf dem Behalter angebracht und 
kann daher unter Verwendung einer kleinen Menge des 
kostspieligen Spezialfilms gebildet werden. Bei dem auf diese 
Weise nur stellenweise angebrachten Uberzug kann die Menge des 
innerhalb des Uberzugs untergebrachten Trockenmittels und/oder 



Sauerstoff-Absorptionsmittels gering sein. Dies dient dazu, den 
Kostenanstieg der Packung zu minimieren. 

Dariiber hinaus konnen das im geschlossenen Raum urn das 
uberzogene Behalterteilstiick herura untergebrachte Trockenmittel 
und/oder das Sauerstof f -Absorptionsmittel von dem nicht- 
iiberzogenen Behalterteilstiick durch den Uberzug getrennt werden 
und demzufolge gehindert werden, Feuchtigkeit oder Sauerstoff 
aus der in dem nicht -iiber zogenen Behalterteilstiick 
untergebrachten herkommlichen Substanz zu absorbieren und darauf 
eine nachteilige Wirkung wie Konzentration oder Reduktion 
hervorzuruf en . 

Dariiber hinaus umfaSt der vorliegende Behalter den Kunststoff- 
Behalterkorper und den Uberzug, welche beide flexibel und leicht 
verformbar sind, und ist daher einfach zu entsorgen, ohne die 
Notwendigkeit den Behalter in diese Komponenten zu trennen. 

KURZE BESCHREIBUNG DER ZE I CHNUNGEN 

Pig. 1 ist eine vergroSerte Ansicht im Langsschnitt , und 
zeigt eine Aus fuhrungs form der Erfindung des Typs mit 
einem einzelnen schwachen VerschluS-Teilstuck; 

Fig. 2 ist eine Vorderansicht desselben; 

Fig. 3 ist ein vergroSerter AufriS des Teilstficks A in Fig. 
l; 

Pig. 4 ist ein vergroSerter Aufrifi des Teilstiicks B in Fig 
l; 

Fig. 5 ist ein Diagramm, das schrittweise ein bevorzugtes 
Beispiel far ein Verfahren zur Herstellung des in Fig. 
1 gezeigten Behalters der Erfindung veranschaulicht ; 



1 



Fig. 6 ist ein Diagramm, das schrittweise ein weiteres 
bevorzugtes Beispiel filr ein Verfahren zur Herstellung 
desselben veranschaulicht ; 

Fig. 7 ist ein Diagramm, das schematisch eine Modi fikat ion 
der Ausfuhrungsform von Fig. 1 zeigt; 

Fig. 8 ist eine Vorderansicht einer weiteren Modifikation 
desselben ; 

Fig. 9 ist eine fragmentarische Ansicht von Fig. 8 im 
Langs schnitt; 

Fig. 10 ist ein Diagramm, das schematisch eine weitere 
Modifikation desselben zeigt; 

Fig. 11 ist ein f ragmentarischer AufriS, und zeigt eine 
Modifikation des schwachen VerschluS-Teilstucks der in 
Fig. 1 gezeigten Ausfuhrungsform; 

Fig. 12 ist eine Vorderansicht, und zeigt eine weitere 
Modifikation des schwachen VerschluS-Teilstucks; 

Fig. 13 ist eine entlang der Linie . 13-13 in Fig. 12 
vorgenommene Schnittansicht; 

Fig. 14 ist eine Ansicht im Langsschnitt, und zeigt eine 
Ausfuhrungsform der Erfindung des Typs mit zwei 
schwachen VerschluS-Teilstficken; 

Fig. 15 ist eine Vorderansicht desselben; 

Fig. 16 ist eine vergroSerte Schnittansicht, und zeigt die 
schwachen VerschluS-Teilstucke von Fig. 14; 

Fig. 17 ist ein Diagramm, das schrittweise ein bevorzugtes 
Beispiel fur ein Verfahren zur Herstellung der 
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Ausfuhrungsform des Typs mit zwei schwachen VerschluS- 
Teilstiicken veranschaulicht; 

Fig. 18 ist eine vergroSerte fragmentarische Schnittansicht , 
und zeigt eine Modif ikation der zwei schwachen 
VerschluS-Teilstiicke; und 

Fig. 19 ist ein Diagrams das die Ausfuhrungsform des Typs mit 
zwei VerschluS-Teilstucken veranschaulicht, wie er 
gerade getestet wird. 

BESTE AUSFUHRUNGSART DER ERFINDUNG 

Nachstehend werden Ausfuhrungsformen der vorliegenden Erf indung 
mit Bezug auf die begleitenden Zeichnungen beschrieben. 

Fig. 1 und 2 zeigen eine Ausfuhrungsform der Erf indung des Typs 
mit einem einzelnen schwachen VerschluS-Teilstuck. 

Mit Bezug auf die die Ausfuhrungsform zeigende Fig. 1 ist bei 1 
ein flexibler Kunststof f -Behalterkorper dargestellt, der eine 
AblaSoffnung 2 aufweist. 

Der Kunststoff -Behalterkorper 1 wird hergestellt aus zwei 
ubereinandergeschichteten Folien aus flexiblem Kunststof film 3, 
durch HeiSsiegeln der Folien aneinander entlang deren auSeren 
peripheren Randern. 

Bei dem Film 3 handelt es sich urn keinen Spezialfilm, sondern urn 
einen preiswerten Kunststof film, der auf dem Gebiet der Medizin 
allgemein zur Herstellung von flexiblen Kunststof fbehaltern 
verwendet wird. 

Fig. 3 zeigt ein Beispiel fur Film 3, der zwei Schichten umfaSt, 
d.h. eine auSere Schicht 3a aus Polyethylen (nachstehend einfach 
als »PE" bezeichnet) und eine innere Schicht 3b aus einem 
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Gemisch aus PE und Polypropylen (nachstehend einfach als "PP» 
bezeichnet) . 

Wie in Fig, 1 zu sehen, hat der Kunststof f ~Behalterk6rper 1 ein 
schwaches VerschluB-Teilstilck 4, das sich in einem 
Zwischenbereich seiner H6he quer erstreckt und durch HeiSsiegeln 
gebildet wurde. 

Das schwache Verschlufi-Teilstiick 4 ist so adapt iert, daS die 
gegeniiberliegenden Filmfolien erf orderlichenf alls durch den 
inneren Druck des Behalters, welcher durch Pressen des Behalters 
erhoht wird, voneinander getrennt werden konnen. Die 
VerschluSfestigkeit des schwachen Verschlufi-Teilstiicks 4 mu£ 
kleiner sein als die des peripheren Randdteilstuckes des 
Behalterkorpers 1. 

Das Innere des Kunststoff -Behalterkorpers 1 ist durch das 
schwache VerschluS-Teilstuck 4 in die obere und untere Kammer 
la, lb getrennt. Das die obere Kammer la bildende obere 
Behalterteilstuck 1A ist mit einem Uberzug 5 umhullt, wogegen 
das die untere Kammer lb bildende untere Behalterteilstuck IB 
nicht mit einem derartigen Uberzug 5 versehen ist. 

Der Uberzug 5 ist aus einem Spezialfilm 6 hergestellt, welcher 
fur Feuchtigkeit und Gas undurchlassig ist und hohe Gas- 
Sperrschichteigenschaften aufweist. Fig. 4 zeigt ein Beispiel 
fur Spezialfilm 6, d.h. einen eine auEere Schicht 6a und eine 
innere Schicht 6b aus PE umf assenden Mehrschichtf ilm, wobei die 
auEere Schicht 6a aus zwei Schichten Polyethylenterephthalat 
(nachstehend einfach als "PET" bezeichnet) und 
Polyvinyl idenchlorid zusammengesetzt ist. Das die aufiere Schicht 
6a bildende Polyvinylidenchlorid kann durch einen 
Siliciumdioxid-beschichteten Polyvinylalkohol-Film ersetzt 
werden . 



Mit Bezug auf Fig. 1 umfaSt der Uberzug 5 zwei Folien eines 
Spezialfilms 6, die so angeordnet sind, daS sie den oberen 
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Behalterteil 1A umgeben. Von den peripheren Teilstiicken der 
Folien von Film 6 werden die Teile, die nicht in Kontakt mit dem 
oberen Behalterteilstuck 1A sind, aneinander heiSgesiegelt , 
wogegen die mit dem Teilstiick 1A in Kontakt befindlichen Teile, 
wie bei 6c, 6c dargestellt, an die auSere Oberflache des 
Teilstucks 1A heiSgesiegelt werden. Wie in Fig. 1 zu sehen, 
stimmen die verbundenen unteren Randteilstucke 6c, 6c paSgenau 
mit dem schwachen VerschluE-Teilsttick 4 uberein. 

Zwischen dem oberen Behalterteilstuck 1A und dem dieses 
Teilstiick 1A umhiillenden Uberzug 5 wird ein geschlossener Raum 

7 gebildet. In dem Raum 7 werden ein Trockenmittel 8 und ein 
Sauerstof f -Absorptionsmittel 9 untergebracht . Als Trockenmittel 

8 sind zum Beispiel Kieselgel oder Zeolithformkorper verwendbar. 
Als Sauerstof f -Absorptionsmittel 9 sind diejenigen verwendbar, 
die im Handel erhaltlich sind, wie AGELESS (Warenzeichen von 
Mitsubishi Gas Chemical Co., Inc.) und eines, welches amorphes 
Kupfer umfaSt. Das Trockenmittel 8 und das Absorptionsmittel 9 
konnen in Form eines integrierten Stuckes verwendet werden. 

Zum Beispiel wird ein pulverf ormiges Praparat 10, welches 
hygroskopisch und/oder oxidationsanf allig ist, innerhalb des 
uberzogenen oberen Behalterteilstuckes 1A untergebracht, wogegen 
zum Beispiel ein herkommliches flussiges Praparat 11 innerhalb 
des nicht -ttberzogenen unteren Behalterteilstuckes IB 
untergebracht wird. 

Die Temperatur, bei welcher die versiegelten Bereiche gebildet 
werden, ist fur das gesamte periphere Teilstiick des Kunststoff - 
Behalterkdrpers 1 und das obere Randteilstuck und die 
Seitenrand-Teilstucke des Uberzugs 5 am hochsten, far die 
unteren Randteilstucke des an den Behalterkorper 1 gesiegelten 
Uberzugs 5 niedriger und fur das schwache VerschluS-Teilsttick 4 
am niedrigsten. Demzufolge ist das schwache VerschluS-Teilstuck 
4 in der Haltefestigkeit das schwachste von alien versiegelten 
Bereichen. 
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Fig. 5 zeigt ein bevorzugtes Beispiel fur ein Verfahren zur 
Herstellung des vorliegenden, in den Fig. 1 und 2 gezeigten 
Behalters. Das Verfahren wird nachstehend mit Bezug auf Fig. 5, 
(a) bis (e), beschrieben. 

Wie in Fig. 5, (a) , gezeigt, werden als erstes zwei Folien von 
dem in Fig. 3 gezeigten Kunststof f ilm so libereinandergelegt, daS 
die inneren Schichten 3b, 3b miteinander in Kontakt gebracht 
werden, und drei Seiten des Gebildes werden versiegelt, urn einen 
Kunststof f-Behalterkorper 1 zu bilden. Als nachstes wird an 
einem Zwischenbereich des Behalterkorpers ein schwaches 
VerschluS-Teilstuck 4 gebildet und an den Korper wird eine 
AblaSoffnung 2 angebracht. Demzufolge werden ein oberes 
Behalterteilstuck 1A, welches eine obere Kammer bereitstellt , 
und ein von dem Teilstuck 1A getrenntes unteres 
Behalterteilstuck IB, welches eine untere Kammer bereitstellt, 
gebildet. 

Daraufhin wird in das untere Behalterteilstuck IB durch dessen 
unversiegelten Teil ein flussiges Praparat 11 eingefullt. Wie in 
Fig. 5, (b) , zu sehen, werden die unversiegelten Telle der 
beiden Behalterteilstucke 1A, IB versiegelt, mit nachfolgendem 
Erhitzen zur Sterilisation. 

Danach wird, wie in Fig. 5, (c) , zu sehen, eine Seite des oberen 
BehSlterteilstuckes 1A aufgeschnitten, urn dieses Teilstuck zu 
offnen, welches danach erf orderlichenf alls getrocknet wird, 

Als nachstes wird, wie in Fig. 5, (d) , gezeigt, unter Verwendung 
des in Fig. 4 gezeigten Spezialf ilms, fiber das obere 
Behalterteilstuck 1A ein Uberzug 5 angebracht. Eine Seite des 
Uberzugs 5, die der offenen Seite des oberen Behalterteilstuckes 
1A entspricht, wird gleichermaSen of f engelassen. 

Zuletzt wird in dem oberen Behalter-Teilstiick 1A ein 
pulverformiges Praparat 10 untergebracht , in den Raum 7 zwischen 
dem oberen Behalterteilstuck 1A und dem Uberzug 5 werden ein 
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Trockenmittel 8 und ein Sauerstof f -Absorptionsmittel 9 
eingebracht und danach werden das Teilstuck 1A und der Uberzug 
5 an der offenen Seite versiegelt. Fig. 5 (e) zeigt den 
Behalter, der auf diese Weise erhalten wurde und der uber die 
beiden Kammem verfiigt. 

Vor dem Versiegeln der Offnungen ist es wunschenswert , zur 
Entfernung des Sauerstoffs die Luft in den offenen Raumen gegen 
Stickstoff auszutauschen. 



Durch ein Verfahren ahnlich dem des vorgenannten 
Musterverfahrens kann zum Beispiel in das uberzogene 
Behalterteilstuck 1A ein flussiges Praparat und in das nicht- 
uberzogene Behalterteilstuck IB ein flussiges Oder 
pulverformiges Praparat eingebracht werden. Der Behalter zur 
Unterbringung dieser Praparate kanh hergestellt werden durch 
Anbringen einer AblaEoffnung 2 an den Behalterkorper, durch 
anschlieEendes Einbringen der angefuhrten Praparate in die 
entsprechenden Behalterteilstucke 1A, IB, SchlieSen der 
Einfull6ffnungen, Sterilisieren der Inhalte mittels Autoklav, 
anschliefiendes Anbringen eines Dberzugs 5 an das obere 
Behalterteiltuck 1A, nachf olgendes Einbringen eines Sauerstoff- 
Absorptionsmittels in den Raum 7 dazwischen und anschliefiendes 
Versiegeln der Seitenof fnung des Uberzugs. 

Fig. 6 zeigt ein anderes bevorzugtes Beispiel far ein 
Herstellungsverfahren, das verschieden ist vom Verfahren von 
Fig. 5. Dieses Verfahren wird nachstehend mit Bezug auf Fig. 6, 
(a) bis (j) beschrieben. 

Wie in Fig. 6, (a) gezeigt, wird in einer Folie aus zweilagigem 
Kunststoffilm 3 ein AblaSof fnungsloch 2a gebildet, wie das in 
Fig. 3 gezeigte. 

Wie in Fig. 6. (b) gezeigt, wird als nachstes eine AblaSoffnung 
2 durch HeiSsiegeln an die auBere Schicht, d.h. die PE-Schicht, 
des Films 3 pafigenau mit der Of fnung 2a angebracht. Dann wird 
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der Film 3 entlang einer Linie durch die AblaSof fnung 2, wie in 
Fig. 6, (c) gezeigt, in Half ten gefaltet. 

Urn einen Kunststof f -BehalterkSrper l fur ein flussiges 
medizinisches Praparat und ein pulverf ormiges Praparat 
herzustelleri, werden als nachstes, wie in Fig. 6, (d) gezeigt, 
die beiden Klappen von Film 3 bei einer Temperatur von 170 bis 
200 °C an ihren peripheren Teilstucken aneinandergesiegelt, 
auSer an den Einfullof fnungen 12, 13. Wie in Fig. 6, (f) 
gezeigt, kann die Einfullof fnung 12 versiegelt werden, und nur 
die Einfiilldf fnung 13 kann unversiegelt bleiben. 

An einem Zwischenbereich des Behalterkorpers wird durch 
HeiSsiegeln bei einer Temperatur von 110 bis 130 °C, wie in Fig. 
6, (e) gezeigt, ein schwaches VerschluS-Teilstuck 4 gebildet. 
Fig. 6, (d), (e) zeigt den Behalterkorper auf dem Kopf stehend. 

Demzufolge werden, abgeteilt durch das schwache VerschluS- 
Teilstilck 4, das untere und obere Behalterteilstuck 1A, IB 
gebildet. Nachfolgend wird das fliissige medizinische Praparat 11 
durch die Of fnung 13 in das untere Behalterteilstuck IB gefullt, 
und danach werden die beiden Einfullof fnungen 12, 13 heiS 
abgesiegelt, wie in Fig. 6, (f) gezeigt, gefolgt von der 
Sterilisation mit Hochdruckdampf . 

Wie in Fig. 6, (g) gezeigt, wird als nachstes der sterilisierte 
Korper auSerlich getrocknet, das Teilstuck der Of fnung 12 wird 
in aseptischer Atmosphare aufge sennit ten, um die Offnung 12 
neuerlich zu 6ffnen, und durch die Offnung 12 wird auf das 
Innere des oberen Behalterteilstflckes 1A saubere Luft zum 
Trocknen und Reinigen eingebracht. 

Wie in Fig. 6, (h) gezeigt, wird als nachstes unter aseptischen 
Bedingungen durch die Offnung 12 das pulverformige Praparat 10 
in das obere Behalterteilstuck 1A eingefullt, und danach wird 
die Einfulldf fnung 12 heifi abgesiegelt. 
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Wie in Fig. 6, (i) gezeigt, wird als nachstes unter Verwendung 
von zwei Polien des in Fig. 4 gezeigten Spezialfilras 6 ein 
Uberzug 5 angebracht, urn damit das obere Behalterteilstuck 1A zu 
umhullen. Eine der beiden Filmfolien ist vorzugsweise 
transparent und die andere Folie opak. Die Temperatur zum 
HeiSsiegeln betragt geeigneterweise fur die transparente Folie 
150 bis 170 °C und etwa 130 bis 150 °C fur die opake Folie, zum 
Beispiel ein Aluminium-beschichteter oder Alurainium-ummantelter 
Film. 

Danach werden durch eine Seitenoffnung des Uberzugs 5 ein 
Trockenmittel 8 und ein Sauerstof f-Absorptionsmittel 9 in den 
Raum 7 zwischen dem Uberzug 5 und dem oberen Behalterteilstuck 
1A eingebracht, und danach wird die Offnung abgesiegelt. Fig. 6 
(j) zeigt den auf diese Weise f ertiggestellten Behalter der 
Erfindung mit zwei Kammem. 

Vor dem Versiegeln der Offnung ist es wunschenswert zur 
Entfernung des Sauerstoff s die Luft im Raum gegen Stickstof f 
auszutauschen . 

Die Temperatur bei welcher im obigen Verfahren die 
verbundenen Verbindungsstellen gebildet werden, wird 
optimalerweise in Ubereinstimmung mit dem verwendeten 
Filmmaterial und der gewunschten VerschluSfestigkeit bestimmt 
und ist nicht auf die vorgenannten Temperaturbereiche 
beschrankt . 

Bei den durch die in den Fig. 5 und 6 gezeigten Verfahren 
hergestellten Behaltern der vorliegenden Erfindung wird das 
obere Behalterteilstuck 1A durch einen Kunststof f ilm gebildet, 
der eine au£ere Schicht aus PE und eine innere Schicht aus einer 
Mischung von PE und PP umfaSt, so da6 das Behalterteilstuck 1A 
den Nachteil hat, Feuchtigkeit und Gas (Sauerstoff) DurchlaS zu 
gewahren, wenn auch in sehr geringer Menge . Das obere 
Behalterteilstuck 1A wird jedoch mit einem Uberzug 5 aus 
Spezialfilm mit Feuchtigkeit s- und Gassperrschichteigenschaf ten 
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versehen, und im Raum 7 zwischen dem Teilstuck 1A und dem 
Uberzug 5 ist das Trockenraittel 8 und/oder das Sauerstof f - 
Absorptionsmittel 9 untergebracht, mit dem Ergebnis, daS der 
Uberzug 5 und, diese Mittel 8, 9 die Funktion haben, den 
obengenannten Nachteil des oberen Behalterteilstuckes 1A zu 
uberwinden. Dement sprechend kann ein pulverformiges Praparat, 
welches hygroskopisch und/oder oxidationsanf allig ist, im oberen 
Behalterteilstuck 1A uber einen langen Zeitraum aufbewahrt 
werden, obwohl dieses Teilstiick durch Kunststoffe gebildet wird* 
Das das obere und das untere Behalterteilstuck 1A und IB 
trennende schwache VerschluS-Teilstuck 4 ist von alien 
versiegelten Bereichen das an VerschluSfestigkeit schwachste. 
Wenn daher das Behalterteilstuck gedriickt wird, urn den 
Innendruck des Behalterteilstuckes zu erhohen, trennt der 
erhohte Druck das schwache VerschluS-Teilstuck 4, und lafit dabei 
die Kommunikation der beiden Behalterteilstiicke 1A und IB zu, 
wodurch das flussige Praparat und das pulverformige Praparat 
innerhalb der Behalterteilstiicke 1A bzw. IB unter aseptischen 
Bedingungen wie beabsichtigt zu einer Losung zusammengemischt 
werden konnen. 

Beispiele fur pulverformige PrSparate zur Verwendung in der 
obigen Ausfiihrungsform sind Antibiotika- , Antikrebs-, 
Steroid-, Fibrinolytika-, Vitamin- und ahnliche Praparate, 
welche hygroskopisch und anfSllig fur Oxidation und thermischen 
Abbau sind. Beispiele fur geeignete flussige Praparate sind 
physiologische Salzlosung, Glukoselosung und ahnliche auf losende 
Losungen oder Verdiinnungsmittel und destilliertes Wasser zur 
Injektion. Antibiotische und ahnliche pulverformige Praparate 
umfassen jene, welche vor dem Auflosen in dem flxissigen Praparat 
im unteren Behalterteilstuck in Natriumcarbonat oder ahnlichem 
Alkalilosungsmittel oder anderem Auf losungs-Hilf smittel 
aufgelost werden mussen. In einem derartigen Fall ist .fiir die 
das pulverformige Praparat enthaltende Kammer eine 
Injektionsof fnung (nicht gezeigt) zum Einspritzen des 
Losungsmittels oder ahnlichen Mittels vorgesehen. 
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Obgleich der ubliche Film zum Herstellen des Kunststoff- 
Behalterkdrpers ein Mehrschichtfilm des in Pig. 3 gezeigten 
Aufbaus ist, ist auch ein Einschicht- Oder Mehrschichtfilm 
verwendbar, der aus mindestens einer Kombination von Harzen, 
ausgewahlt unter PE, PP und Mischungen dieser Harze, hergestellt 
wird. Bevorzugt verwendbar ist ein Zweischichtf ilm, der eine 
innere Schicht aus linearem Polyethylen niederer Dichte 
(nachstehend "LLDPE" bezeichnet) und damit vermischtem PP, und 
eine aufiere Schicht aus LLDPE umfaSt. Als Spezialfilm fur den 
Uberzug 5 ebenso verwendbar ist eine aus Polyvinylidenchlorid, 
PET, Aluminium-beschichtetem Film, Ethylen-Vinylalkohol- 
Copolymer (EVOH) und Silika-beschichtetetem Film hergestellte 
Einschicht- oder Mehrschichtfolie. Soil der Uberzug direkt an 
den Kunststoff-Behalterkorper heiSgesiegelt werden, ist es 
wunschenswert, zumindest fur den Uberzug einen Mehrschichtfilm 
zu verwenden, so daS das Material der innersten Schicht des 
Uberzugs dasselbe ist wie das Material der auSersten Schicht des 
Kunststoff-Behalterkdrpers, wodurch ein zuf riedenstellender 
VerschluS gebildet werden kann. Ist die auSerste Schicht des 
Behalterkorpers zum Beispiel LLDPE, ist es wunschenswert, LLDPE 
fur die innerste Schicht des Uberzugs zu verwenden. 

Obwohl der vorgenannten Ausfuhrungsform entsprechend ein 
pulverformiges Praparat in der Kammer des uberzogenen 
Behalterteilstiickes eingeschlossen ist und in der Kammer des 
nicht -uberzogenen Behalterteilstiickes Flussigkeit ist, konnen 
das pulverformige Praparat und das fliissige Praparat, abhangig 
vom beabsichtigten Zweck, gegeneinander ersetzt werden. 

In dem Fall, in dem z.B. ein flussiges Praparat ein 
Aminosaurepraparat oder ahnliches ist und zugesetztes Cystein 
oder Tryptophan enthalt und oxidationsanfallig ist, und das 
pulverf6rmige Praparat ein Zucker, ein Elektrolyt oder oder eine 
Mischung daraus ist, wird in dem uberzogenen Behalterteil stuck 
das erste fliissige Praparat untergebracht , wahrend im anderen 
Behalterteilstuck ein pulverformiges Praparat eingeschlossen 
ist. Ubrigens wird in diesem Fall in dem Raum zwischen dem 
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Uberzug und dem Behalterteilstuck nur ein Sauerstoff- 
Absorptionsmittel untergebracht . 

In dem Fall, in dem z.B. ein flussiges Praparat 
oxidationsanfallig ist, wie ein AminosaureprSparat , das Cystein 
Oder Tryptophan enthalt, oder ein Vitaminpr&parat und das zweite 
flussige PrSparat ein Zucker- oder Elektrolytpraparat ist, wird 
in dem uberzogenen Behalterteilstuck das erste flussige Praparat 
eingeschlossen, mit dem anderen fliissigen Praparat im anderen 
Behalterteilstuck . 

Ein anderes Beispiel ist derart, daS das erste flussige Pr&parat 
eine leicht oxidierbare Fettemulsion oder ahnliches ist und das 
zweite Praparat ein Zucker- oder Elektrolytpraparat ist. 

Daruber hinaus ist es moglich, in eines der Behalterteilstucke 
ein festes Praparat und in das andere Behalterteilstuck ein 
flussiges Praparat einzuschlieSen. Andere Beispiele fur 
derartige pulverf ormige, flussige und feste Praparate sind 
verschiedene Nahrstoff praparate und Heilmittel, welche 
intravenos oder intestinal (Sonden- oder orale Ernahrung) 
verabreicht werden, 

Obwohl in dem Raum zwischen dem Uberzug und dem oberen 
Behalterteilstuck ein Trockenmittel und ein Sauerstoff- 
Absorptionsmittel untergebracht werden, kann gegebenenf alls nur 
eines von ihnen verwendet werden. Urn das Innere gegen Licht 
abzuschirmen, kann ein weiterer Uberzug stellenweise oder 
vollstandig aus einem Aluminium-beschichteten Film hergestellt 
werden. Als Sperrschichtf ilm fur die Behalterseite, wo sich das 
Trockenmittel und Sauerstof f -Absorptionsmittel befinden, ist es 
jedoch wunschenswert, einen opaken Aluminium-beschichteten Film 
zu verwenden. Der fur den Uberzug verwendete Aluminium- 
beschichtete Film kann, falls gewunscht, bei Verwendung des 
Praparats stellenweise oder vollstandig abziehbar gemacht 
werden. Urn zuf riedenstellende Absorption von Sauerstof f und 
Austrocknung des durch den transparenten Sperrschichtf ilm 
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definierten Raums zu gewahrleisten, kann im oberen Ende der 
Verbindung des schwachen VerschluS-Teilstuckes 4, wie in Fig. 7 
gezeigt, ein Loch 14 gebildet werden. Wie gezeigt, kann eine 
opake Folie 15 eingefiihrt werden, um das Trockenmittel 8 und das 
Sauerstoff -Absorptionsmittel von auBen unsichtbar zu machen und 
um dem Anwender die leichte Uberpriifung der aus dem 
eingeschlossenen pulverformigen Praparat hergestellten Losung zu 
gestatten. Die Folie 15 hat vorzugsweise eine Farbe, die die 
Uberpriifung der Losung in Ubereinstimmung mit der Farbe des 
eingeschlossenen pulverformigen Praparats leicht zulaSt und ist 
perforiert, um gleichmaSige Absorption von Sauerstoff und 
Feuchtigkeit zu gewahrleisten. Das der Seite, an welcher die 
Folie 15 eingefiihrt wird, gegenuberliegende Teilstuck des 
Uberzugs wird transparent gemacht, um das pulverformige Praparat 
Oder ahnliches innerhalb des BeMlterteilstiickes 1A sichtbar zu 
machen . 

Daruber hinaus kann der Uberzug 5, wie in den Fig. 8 und 9 
gezeigt, mit einer Entnahmeof fnung 16 gebildet werden, die mit 
einer abnehmbaren Abschirmf olie 17 aus Feuchtigkeits- und Gas- 
undurchlassigem Film verschlossen ist, so da6 7 nachdem der 
Behalter verwendet wurde, die Folie 17 abgezogen wird, um das 
Trockenmittel 8 und das Sauerstoff -Absorptionsmittel 9 zu 
entnehmen. Dies gewahrleistet die einfache Entsorgung der 
Abfalle, da die Abfallmaterialien der Sorte entsprechend in 
Gruppen aufgeteilt werden konnen, 

Obgleich die vorgenannte Aus fiihrungs form einen Behalter mit zwei 
Kammern zur einzelnen Unterbringung eines fliissigen Praparats 
und einer Art pulverformigen Praparats darstellt, kann ein 
derartiger Behalter auch mit mehr als zwei Kammern versehen 
sein, wie zum Beispiel in Fig. 10 gezeigt. In dem Uberzug 5 
befindet sich ein Behalterteilstiick 1A' , das uber die .Kammern 
la x/ ia 2 verfugt oder zwei Arten von pulverformigen Praparaten 
(oder ein pulverformiges Praparat und ein festes Praparat) 
enthalt. Ein flussiges Praparat ist im nicht-iiberzogenen 
Behalterteilstuck IB tmtergebracht . Es ist mdglich, aufier fiir 
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pulverformige oder feste Praparate auch fur flussige Praparate 
eine Vielzahl von Kammern bereitzustellen. 

Bei der vorgenannten Ausfuhrungsf orm wird das schwache 
VerschluS-Teilstiick gebildet, indem die inneren Schichten der 
beiden Folien, die den Behalterkorper bilden, direkt verbunden 
werden. Alternativ kann das schwache VerschluS-Teilstiick durch 
HeiSsiegeln der beiden Folien aneinander, mit einem 
dazwischengehaltenen Mehrschicht-Einlegef ilm, gebildet werden. 
Fig. 11 zeigt eine Modif ikation, worin ein Zweischicht- 
Einlegefilm verwendet wird. Bei 3 ist ein Behalter-bildender 
Film angegeben, bei welchem es sich urn einen Einschicht- oder 
Mehrschichtfilm handelt, bei 18 eine Folie rait hoher 
HeiSsiegelfestigkeit an der innersten Schicht von Film 3 an 
einer Seite und bei 19 eine Folie mit geringer 
HeiSsiegelfestigkeit an der innersten Schicht von Film 3 auf der 
anderen Seite. Das Filmteilstuck 3 und die Folie 19 bilden das 
schwache VerschluS-Teilstiick 4. 1st der Film 3 zum Beispiel ein 
Einschichtfilm aus PE oder PP, wird die Folie 18 aus demselben 
Material hergestellt wie Film 3, d.h. aus PE oder PP, und die 
Folie 19 wird aus einer Mischung von PE und PP hergestellt. Bei 
diesem Beispiel werden zwei Folien von Film 3 zusammengelegt und 
an der Peripherie in Form eines Beutels heiS zusammengesiegelt . 
Alternativ kann jedoch ein schlauchformiger aufblasbarer Film 
verwendet werden. In diesem Fall kann ein schwaches VerschluS- 
Teilstiick gebildet werden, indem in dem Schlauch an einem 
Zwischenbereich davon ein Schlitz gebildet wird, die Folien 18, 
19 durch den Schlitz in den Schlauch eingefiihrt werden und der 
Schlauch und die Folien danach, von auEen gepreSt, heiS 
zusammengesiegelt werden. Im ubrigen kann das schwache 
VerschluS-Teilstiick auch unter Verwendung eines 
schlauchformigen, ausblasbaren Mehrschicht films durch das 
direkte Versiegelungsverf ahren gebildet werden. 

Anstelle des als Abtrennungsmittel dienenden schwachen 
VerschluS-Teilstiickes, welches erf orderlichenf alls die 
Kommunikation zwischen den Kammern gestattet und welches durch 
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die Methode direkter Versiegelung oder die Methode der 
Mehrschicht-Einlegef ilm-Versiegelung gebildet wird, kann ein 
Verfahren mit auf brechbarem Stopfer! verwendet werden. Mit Bezug 
auf die Fig. 12 und 13 wird ein aus flexibler Folie 
hergestellter Behalterkorper untrennbar an einem Zwischenbereich 
davon heiSgesiegelt , urn eine Abtrennung 20 zu bilden und zwei 
getrennte, angrenzende Kammern mit einer in der Abtrennung 
gebildeten Kommunikationsbohrung 21 bereitzustellen. In die 
Bohrung 21 wird ein an einem Ende geschlossener Stopfen 22 
eingeftihrt. Sollen die Inhalte verwendet werden, wird der 
Stopfen 22 aufgebrochen, wodurch den beiden Kammera gestattet 
wird, miteiander zu kommunizieren. Auf die Abtrennung 20 wird 
ein Uberzug heifigesiegelt und damit an dem Behalter befestigt. 

Daruber hinaus kann anstelle des schwachen Verschlufi-Teilstiickes 
als Abtrennungsmittel eine abnehmbare Klammer zum Abklemmen der 
flexiblen Folie verwendet werden, urn damit zwei abgetrennte 
Kammern zu bilden (siehe ungeprufte japanische 
Patentveroffentli chung SHO 63-309263),. 

Der vorgenannten Ausfuhrungsform gemaS werden die beiden den 
Uberzug 5 bildenden Folien von Film 6 an ihren peripheren 
Teilstucken direkt aneinander heifigesiegelt , wobei die Folien 
alternativ mit einem dazwischen gehaltenen Mehrschicht- 
Einlegefilm aneinandergesiegelt werden konnen. Zum Versiegeln 
kann auch ein Klebstoff oder ahnliches verwendet werden. 

Fig. 14 und 15 zeigen eine Ausfuhrungsform der Erfindung mit 
zwei schwachen VerschluS-Teilstucken. 

Bei dieser Ausfuhrungsform werden an einem Zwischenbereich eines 
Kunststoff-Behalterkorpers 1 zwei schwache VerschluS-Teilstiicke 
31, 32 gebildet, mit einem zwischen den VerschluS-Teilstiicken 
31, 31 geschaffenen Raumteil 33. Der Raumteil 33 ist im 
wesentlichen nicht-gesiegelt . 
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Ein Uberzug 5 verfiigt iiber ein unteres Randteil stuck 34 , welches 
an den Raumteil 33 zwischen den schwachen VerschluS-Teilstiicken 
31, 32 heiSgesiegelt wird. Fig. 16 zeigt in vergro&ertem MaSstab 
die heiSgesiegelte Verbindungsstelle. 

Das obige Merkmal ausgenommen, ist die vorliegende 
Ausfiihrungsform nicht wesentlich verschieden von der in den Fig, 
1 und 2 gezeigten Ausfiihrungsform mit einem einzelnen schwachen 
VerschluS-Teilstiick . 

Der vorliegenden Ausfiihrungsform gemaS wird das untere 
Randteilstiick 34 des Uberzugs 5 an den Raumteil 33 zwischen den 
VerschluS-Teilstucken 31, 32 heiSgesiegelt. Dies kommt der 
wahrscheinlich eintretenden Tatsache zuvor, daS den schwachen 
VerschluS-Teilstucken 31, 32 durch den HeiSsiegelvorgang erhohte 
VerschluSfestigkeit zuteil wird. 

Im Falle des in den Fig. 1 und 2 gezeigten Typs mit einem 
einzelnen schwachen VerschluS-Teilstiick wird das untere 
Randteilstiick des Uberzugs 5 fiber das schwache VerschluS- 
Teilstiick 4 an den Behal terkorper 1 heiSgesiegelt. 
Dementsprechend ist es wunschenswert , das Randteilstuck unter 
einer derartigen Bedingung zu versiegeln, daS die 
VerschluSfestigkeit des schwachen VerschluS-Teilstiickes so weit 
wie moglich gehindert wird, sich zu erhohen, oder daS das 
VerschluS-Teilstuck, selbst wenn die VerschluSfestigkeit erhoht 
ist, problemlos leicht getrennt werden kann. Eine derartige 
Bedingung kann festgesetzt werden, indem das Material fur den 
Uberzug geeignet ausgew&hlt wird und die HeiSsiegel-Bedingungen 
beziiglich Temperatur, Zeit und Druck geeignet bestimmt werden, 
wobei dies beachtliche Beschrankungen mit sich bringt. 

Im Falle der vorliegenden Ausfiihrungsform kann das. untere 
Randteilstuck 34 des Uberzugs 5 an den Behalterkorper 1 
gesiegelt werden, ohne die VerschluSfestigkeit der schwachen 
VerschluS-Teilstiicke 31, 32 zu beeintrachtigen. Dies fuhrt zu 
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dem Vorteil, da£ das Material fur den Uberzug 5 und die 
Versiegelungsbedingungen mit groSerem Spielraum ausgewahlt 
werden konnen als im Falle der Aus fuhrungs form aus den Fig* 1 
und 2 . 

Dariiber hinaus ist bei der vorliegenden Ausfuhrungsform, bei der 
das untere Randteil stuck 34 des Uberzugs 5 an den Raumteil 33 
zwischen den beiden schwachen VerschluS-Teilstucken 31, 32 
gesiegelt wird, die versiegelte Verbindungsstelle 34a des 
unteren Randteilstuckes 34 in einem groSeren Abstand von den 
Kammern la, lb des Behalterkorpers positioniert, wie aus Fig. 
16 ersichtlich ist. Dies schaltet die Wahrscheinlichkeit aus, 
dafi die Hitze des Versiegelungsverf ahrens die in den Kammern la, 
lb untergebrachten medizinischen Praparate thermisch abbaut. 
Medizinische Praparate, die hygroskop i s ch oder 
oxidationsanf allig s'ind, umfassen viele, welche anfallig 
gegeniiber thermischem Abbau sind, in Anbetracht dessen kann das 
untere Randteilstuck von Uberzug 5 an den Behalterkorper 
heifigesiegelt werden, ohne die Wahrscheinlichkeit, ein 
derartiges Praparat thermisch abzubauen. 

Der Behalter der Erfindung mit den zwei schwachen VerschluS- 
Teilstiicken, der in den Fig. 15 und 15 gezeigt wird, wird zum 
Beispiel durch das bevorzugte Verfahren hergestellt, das 
nachstehend mit Bezug auf die Fig, 17, (a) bis (j)' beschrieben 
wird. 

Wie in Fig. 17 (a) gezeigt, wird in einen. Zweischicht- 
Kunststoffilm 3 ein wie in Fig. 3 gezeigtes AblaSdf fnungsloch 2a 
gebildet , 

Als nachstes wird, wie in Fig. 17, (b) gezeigt, an der auSeren 
Schicht, d.h. der PE-Schicht, des Films 3 durch Heifisiegeln eine 
AblaEoffnung 2 pafigenau zu Offnung 2a angebracht. Der Film 3 
wird dann entlang einer Linie durch die AblaSoffnung 2, wie in 
Fig. 17, (c) gezeigt, in zwei Half ten gefaltet. 
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Danach werden die beiden Klappen von Film 3, wie in Fig, 17, (d) 
gezeigt, an ihren peripheren Teilstiicken bei einer Temperatur 
von etwa 170 bis etwa 200 °C aneinander heiSgesiegelt , mit 
Ausnahme der Einfullof f nungen 35, 36 fur ein medizinisches 
Praparat und ein pulverf ormiges Praparat, urn einen Kunststoff- 
Behalterkorper 1 zu erhalten. Wie in Fig. 17, (f) gezeigt, kann 

die Einfullof fnung 35 versiegelt werden und nur die 
Einfullof fnung 36 kann unverschlossen bleiben. 

Wie in Fig. 17, (e) gezeigt, werden als nachstes bei einer 
HeiSsiegel-Temperatur von etwa 110 bis 130 °C, an einem 
Zwischenbereich des Behalterkorpers zwei parallele schwache 
VerschluJS-Teilstucke 31, 32 mit einem dazwischen befindlichen 
Raumteil 33 gebildet. Das schwache VerschluS-Teilstuck 32 ist 
geeigneterweise 10 mm und das schwache VerschluS-Teilstuck 31 
etwa 5 mm breit. Fig. 17, (d) , (e) zeigt den Behalterkorper auf 
dem Kopf stehend. 

Demzufolge werden durch die schwachen Verschlufi-Teilstucke 31, 
32 abgetrennte obere und untere Behalter-Teilstucke 1A, IB 
gebildet. Danach wird das medizinische Praparat 11 durch die 
Of fnung 3 6 in das untere Behalterteilstiick IB eingefullt, und 
die beiden Einfullof f nungen 35 f 36 werden daraufhin, wie in Fig. 
17, (f) zu sehen, abgesiegelt, gefolgt von einer Sterilisation 
mittels Autoklav. 

Wie in Fig. 17, (g) gezeigt, wird der sterilisierte Korper als 
nachstes aufierlich getrocknet, das Teilstuck der Of fnung 35 wird 
in aseptischer Atmosphare aufgeschnitten, urn die Of fnung 35 
wieder zu offnen, und in das Innere des oberen 
Behalterteilstuckes 1A wird durch die Offnung 35 zum Trocknen 
und Reinigen saubere Luft eingebracht. 

Wie in Fig. 17, (h) gezeigt, wird als nachstes das pulverformige 
Praparat 10 unter aseptischen Bedingungen durch die Offnung 35 



24 

in das obere Behalterteilsttick 1A eingeftillt, und die 
Einftilldf fnung 35 wird danach abgesiegelt. 

Wie in Fig. 17, (i) gezeigt, wird als nachstes unter Verwendung 
von zwei Folien eines in Fig. 4 gezeigten Spezialf ilms ein 
Uberzug 5 bereitgestellt, urn damit das obere Behalterteilsttick 
1A zu umhtillen. Vorzugsweise ist eine der beiden Filmfolien 
transparent und die andere Folie ist opak. 



Urn das eingeftillte Praparat 10 im wesentlichen von Hitze 
unbertihrt zu las sen, wenn der Film 6 an den Rand des oberen 
Behalterteilsttickes 1A heiSgesiegelt wird, wird zwischen der 
versiegelten Verbindungsstelle 6b des Film 6 und der Kammer la 
des oberen Behalterteilsttickes 1A vorzugsweise ein Abstand von 
etwa 5 mm vorgesehen. Zu diesem Zweck muS die Verbindungsstelle 
1A 2 (siehe Fig. 17, (h) ) der Peripherie des oberen 
Behalterteilsttickes 1A, speziell an deren gegenuberliegenden 
Seitenteilstucken, eine Breite von mehr als 5 mm aufweisen. Mit 
Rticksicht auf die Versiegelungsbreite des Films 6 betragt diese 
Breite normalerweise etwa 7 bis etwa 10 mm. 

Wie in Fig. 16 gezeigt, wird das untere Randteilsttick 34 des 
Uberzugs 5 an die Stelle des Raumteils 33 zwischen den beiden 
schwachen VerschluE-Teilstticken 31, 32 gesiegelt. Die 
Versiegelungstemperatur betragt etwa 150 bis etwa 170 °C, wenn 
der verwendete Film 6 transparent ist, oder 130 bis 150 °C, wenn 
der verwendete Film ein opaker Aluminium-beschichteter Film ist. 

Wie in Fig. 17, (i) gezeigt, ist der urn das obere 
Behalterteilsttick 1A herum angebrachte Uberzug 5 anfanglich an 
einer seiner Seiten of fen, wie bei 37 angezeigt. In den Raum 7 
zwischen dem Uberzug 5 und dem oberen Behalterteilsttick 1A 
werden durch die Offnung 37 ein Trockenmittel 8 und ein 
Sauerstoff-Absorptionsmittel 9 eingebracht, und die Offnung 37 
wird nachfolgend abgesiegelt. Fig. 17, (j) zeigt den Behalter 
der Erf indung mit den auf diese Weise erhaltenen beiden Kammern 
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und zwei schwachen VerschluS-Teilstucken. Bevor die Offnung 
versiegelt wird, ist es wunschenswert, zum Entfernen des 
Sauerstoffs die Luft in der Offnung durch Stickstoffgas zu 
ersetzen. 

Die schwachen VerschluS-Teilstiicke 31, 32 werden gebildet, indem 
ein Heizwerkzeug mit einer Zylindervorrichtung gegen den 
Behalterkorper gedruckt wird. Das Werkzeug zur Bildung 
der VerschluS-Teilstucke hat zwei Rippen, deren Temperatur mit 
einem Elektroheizer einstellbar ist, und die durch die 
Zylindervorrichtung auf- und abwarts bewegt werden konnen. 

Bei der vorgenannten Aus fuhrungs form wird die HeiSsiegel- 
Temperatur zur Bildung der jeweiligen Verbindungsstelle in 
Ubereinstimmung mit dem Material des betref fenden Films und der 
beabsichtigten VerschluSfestigkeit von Fall zu Fall auf einen 
optimalen Temperaturbereich festgesetzt. Die oben angegebenen 
Versiegelungs-Temperaturbereiche sind demgemaS in keiner Weise 
beschrankend. 

Bei dem vorgenannten Beispielverfahren werden die schwachen 
VerschluS-Teilstucke gebildet durch direktes Zusammensiegeln der 
inneren Oberflachen der beiden Folien, die den Behalter bilden. 

Alternativ dazu konnen die schwachen VerschluS-Teilstucke durch 
HeiSsiegeln der beiden Folien aneinander, mit einem 
dazwxschengehaltenen Mehrschicht-Einlegef ilm, gebildet werden 
Fig. 18 zeigt eine Modif ikation, bei der ein Zweischicht- 
Emlegefilm verwendet wird. Bei 3 ist ein Behalter-bildender 
Emschicht- oder Mehrschichtf ilm angezeigt, bei 38 eine Folie 
mit einer hohen VerschluSfestigkeit an der innersten Schicht von 
Film 3 an einer Seite und bei 39 eine Folie mit geringer 
VerschluSfestigkeit an der innersten Schicht von Film 3 auf der 
anderen Seite. Der Film 3 und die Folie 39 stellen die schwachen 
VerschluS-Teilstucke 31, 32 bereit. Ist der Film 3 zum Beispiel 
exn Einschichtfilm aus PE oder PP, dann wird die Folie 38 aus 
demselben Material wie Film 3 hergestellt, d.h. PE oder PP und 
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die Folie 39 wird aus einer Mischung aus PE und PP hergestellt. 
Der Einlegefilm kann fur das schwache VerschluS-Teilstuck 31 und 
das schwache VerschluS-Teilstiick 32 zweigeteilt werden. Der 
Uberzug 5 kann gleichzeitig mit der Versiegelung des 
Mehrschicht-Einlegefilms an den Film 3 gesiegelt werden. Ahnlich 
der Aus fuhrungs form vom Typ mit einem einzelnen schwachen 
VerschluS-Teilstuck konnen die schwachen versiegelten Teilstiicke 
durch die Direkt-Versiegelungsmethode oder die Mehrschicht- 
Einlegefilm- Vers iegelungsmethode unter Verwendung eines 
schlauchformigen, aufblasbaren Bin- oder Mehrschichtf ilms 
anstelle des zur Bildung des Behalterkorpers 1 verwendeten 
Kunststof films 3 gebildet werden. 

Obgleich die vorliegende Erfindung vorstehend mit Bezug auf 
mehrere Aus fuhrungs formen beschrieben wurde, ist die Erfindung 
in keiner Weise auf diese Aus fuhrungs formen beschrankt, sondern 
kann naturlich auf verschiedene Weisen innerhalb des Dmfangs der 
Erfindung durchgefuhrt werden. 

Behalter der Erfindung mit zwei schwachen VerschluS-Teilstucken 
wurden auf das Offnen der VerschluS-Teilstiicke getestet, d.h. 
auf die Kraft, die erforderlich ist, urn die schwachen VerschluS- 
Teilstucke zu offnen, und auf Abweichungen dieser Kraft. Die 
Behalter hatten zwei Kammern zum Gebrauch mit einer 
herkommlichen parenteralen Losung und einen an den Raumteil 
zwischen den beiden VerschluS-Teilstucken heiSgesiegelten 
Sperrf ilm (Uberzug) . 

Zur Herstellung eines jeden Behalters wurde bei einer 
Heizplatten-Temperatur von 160 °C ein die eine Seite des 
Uberzugs bildender transparenter Sperrfilm 5 Sekunden lang auf 
die Vorderseite jeden Behalters gesiegelt und ein die andere 
Seite des Uberzugs bildender Aluminium-Sperrf ilm bei einer 
Werkzeug-Temperatur von 160 °C 2 Sekunden lang auf die Riickseite 
davon. Die erf orderliche Kraft, urn die schwachen VerschluS- 
Teilstucke zu offnen, wurde durch das folgende Verfahren 
gemessen. 
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An einer Zug- und Drucktestvorrichtung, Strograph-M2 , Fabrikat 
von Toyo Seiki Seisakusho Co., Ltd., wurde eine Druckvorrichtung 
40 mit einem Durchmesser von 100 mm befestigt und wurde, wie in 
Fig. 19 gezeigt, mit einer Geschwindigkeit von 50 mm/Min. gegen 
das Ldsungsbehalter-Teilstiick 41 des Behalters gedrtickt. 
Gemessen wurde der beim Offnen der VerschluS-Teilstucke auf die 
Vorrichtung ausgeubte Druck. Der Behalter war aus einem, eine 
innere Schicht aus einer Mischung aus LLDPE und PP im Verhaltnis 
2:1 und eine aufiere Schicht aus LLDPE umfassenden, 
Zweischichtfilm hergestellt. In dem Losungsbehalter-Teilstuck 
war eine Flussigkeit (100 ml) eingeschlossen. Die Ausgangskraf t 
zum Offnen der schwachen versiegelten Teilstiicke wurde auf 30 kg 
eingestellt. 

Die Tabelle 1 *zeigt die Ergebnisse 

Tabelle 1 



nl n2 n3 
24 34 33 

Das Testergebnis zeigt an, dafi der Behalter der vorliegenden 
Erfindung hinsichtlich der Of fnungskraf t, die fur sieben 
Behaltermuster einen definitiven Wert von etwa 30 kg betragt, 
gering sein kann, sehr geringe Abweichungen dieser Kraft 
aufweist und daher leicht abziehbare Of f nungsf ahigkeit 
gewahrleistet . 



VerschluS-Offnungskraft (kg) 
n4 n5 n6 n7 Durchschnitt Standard- 

abweichung 

31 32 30,5 28 30,36 3,55 
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PATENTANSPRUCHE 



EP 513 364 



Behalter mit einer Vielzahl von Kammern (la, lb) zum 
Unterbringen einer Fliissigkeit (11) und eines pulver- 
formigen Oder festen Praparats (10) und Abtrennungsmit- 
teln (4), die den Behalter in die Kammem teilen und 
erforderlichenfalls Kommunikation zwischen den Kammern 
zulassen, wobei der Behalter umfaSt einen aus Kunststof f 
gefertigten flexiblen Korper mit Behalter-Teilstiicken 
(1A, IB) , welche die Vielzahl von Kammern bilden, wobei 
mindestens ein Behalter-Teilstuck (IB) keinen Uberzug 
aufweist und mindestens ein Behalter-Teilstuck (1A) 
einen Uberzug (5) aufweist, wobei der Uberzug das Behal- 
ter-Teilstuck (1A) umhullt, urn urn das Behalter-Teilsttick 
herum einen geschlossenen Raum (7) zu bilden, dadurch 
gekennzeichnet, daS der Uberzug aus einem flexiblen Film 
mit Sperrschichteigenschaf ten gegen Feuchtigkeit und Gas 
gefertigt ist, und dadurch, daS der geschlossene Raum 
(7) eingerichtet ist, urn von einem Trockenmittel (8) und 
einem Sauerstof f -Absorptionsmittel (9) mindestens eines 
unterzubringen . 

Behalter wie in Anspruch 1 definiert, worin die Abtren- 
nungsmittel (4) mindestes ein durch Anwenden auSeren 
Drucks auf mindestens eines der Behalter-Teilstucke (1A, 
IB) zur Erhohung des Innendrucks der Kammer darin leicht 
zu offnendes VerschluS-Teilstuck umfassen. 

Behalter wie in Anspruch 2 definiert, worin die Abtren- 
nungsmittel (4) ein schwaches VerschluS-Teilstuck um- 
fassen. 

Behalter wie in Anspruch 2 definiert, worin die Abtren- 
nungsmittel (4) zwei schwache VerschluS-Teilstucke (31, 
32) mit einem dazwischen geschaf fenen, im wesentlichen 
nicht-gesiegelten Raumteil umfassen. 
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Behalter wie in Anspruch 2 definiert, worin das schwache 
VerschluS-Teilstack (4) gebildet wird durch direktes 
HeiSsiegeln der gegenuberliegenden inneren Oberflachen 
eines den Behalterkorper bildenden, flexiblen Kunst- 
stof films aneinander. 

Behalter wie in Anspruch 2 definiert, worin das schwache 
VerschluS-Teilstttck (4) gebildet wird durch HeiSsiegeln 
der gegenuberliegenden inneren Oberflachen eines den 
Behalterkorper bildenden, flexiblen Kunststof films an- 
einander, wobei zwischen die gegenuberliegenden inneren 
Oberflachen ein Einlegefilm (18, 19) gehalten wird. 

Behalter wie in Anspruch 4 definiert, worin der Uberzug 
uber ein an den Raumteil zwischen den beiden schwachen 
VerschluE-Teilstucken (31, 32) heiEgesiegeltes unteres 
Endteilstuck (6c) verfugt. 

Behalter wie in Anspruch 1 definiert, worin das Pulver 
(10) in der Kammer (la) des uberzogenen Behalter-Teil- 
stacks untergebracht wird und die Flussigkeit (11) in 
der Kammer (lb) des nicht -uberzogenen Behalter-Teil- 
s tucks untergebracht wird. 

Behalter wie in Anspruch 1 definiert, worin die Flussig- 
keit (11) in der Kammer (la) des uberzogenen Behalter- 
Teilstucks untergebracht wird und das Pulver (10) in der 
Kammer (lb) des nicht -Uberzogenen Behalter-Teilstiicks 
untergebracht wird. 

Behalter wie in Anspruch 1 definiert, worin eine Flus- 
sigkeit in der Kammer (la) des uberzogenen Behalter- 
Teilstucks untergebracht wird und eine andere Flussig- 
keit in der Kammer (lb) des nicht -uberzogenen Behalter- 
Teilstucks untergebracht wird. 
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